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(57) Abstract: The invention relates 
to an expandable intragastric balloon 
which is intended to be implanted in the 
stomach of a patient for the treatment of 
obesity. The inventive balloon comprises 
an outer casing (2) which is sufficiently 
flexible in order to change from a reduced 
volume configuration to an expanded 
configuration, thereby imparting the 
balloon (1) with its functional shape. 
The balloon is characterised in that it 
comprises means (3) for forming the 
outer casing (2), which are structurally 
integrated into the balloon (1), but which, 
for the most part, are separate from 
the outer casing (2). According to the 
invention, once the balloon (1) has been 
implanted, the aforementioned forming 
means (3) can be actuated in order to: 

(1) exert a sufficient driving pressure on 
the outer casing (2) such as to force the 
deployment thereof, and (ii) occupy a 
sufficient volume inside the outer casing 

(2) in order to produce the deployment 
of the outer casing (2) from the reduced 
volume configuration to the expanded 
configuration thereof. The invention is 
suitable for intragastric balloons. 



fsj (57) Abrege : L'invention concerne un ballon intra-gastrique expansible destine a etre implante dans l'estomac d'un patient dans le 
cadre d'un traitement de l'obesite et comportant une enveloppe externe (2) suffisamment souple pour passer d'une configuration a 
\^ volume reduit a une configuration expansee conferant au ballon (1) sa forme fonctionnelle, caracterise 



< 

00 
00 



in 




[Suite sur la page suivante] 



WO 2005/089686 A2 I II III II II 11 11 1 II lllllllillllllllllllll III Mil llll 



(74) Mandataire : MARTIN, Didier; Cabinet Didier Martin, 
50, chemin des Verrieres, F-69260 Charbonnieres les Bains 

(PR)- 

(81) Etats designes ( sauf indication contraire, pour tout titre de 
protection nationale disponible) : AE, AG, AL, AM, AT, 
AU, AZ, BA, BB, BG, BR, BW, BY, BZ, CA, CH, CN, CO, 
CR, CU, CZ, DE, DK, DM, DZ, EC, EE, EG, ES, FI, GB, 
GD, GE, GH, GM, HR, HU, ID, IL, IN, IS, JP, KE, KG, 
KP, KR, KZ, LC, LK, LR, LS, LT, LU, LV, MA, MD, MG, 
MK, MN, MW, MX, MZ, NA, NI, NO, NZ, OM, PG, PH, 
PL, PT, RO, RU, SC, SD, SE, SG, SK, SL, SM, SY, TJ, TM, 
TN, TR, TT, TZ, UA, UG, US, UZ, VC, VN, YU, ZA, ZM, 
ZW. 

(84) Etats designes (sauf indication contraire, pour tout titre 
de protection regionale disponible) : ARIPO (BW, GH, 



GM, KE, LS, MW, MZ, NA, SD, SL, SZ, TZ, UG, ZM, 
ZW), eurasien (AM, AZ, BY, KG, KZ, MD, RU, TJ, TM), 
europeen (AT, BE, BG, CH, CY, CZ, DE, DK, EE, ES, FI, 
FR, GB, GR, HU, IE, IS, IT, LT, LU, MC, NL, PL, PT, RO, 
SE, SI, SK, TR), OAPI (BF, BJ, CF, CG, CI, CM, GA, GN, 
GQ, GW, ML, MR, NE, SN, TD, TG). 

Publiee : 

— sans rapport de recherche international, sera republiee 
des reception de ce rapport 

En ce qui conceme les codes a deux lettres et autres abrevia- 
tions, se referer aux "Notes explicatives relatives aux codes et 
abreviations" figurant au debut de chaque nutnero ordinaire de 
la Gazette du PCT. 



en ce qu'il comporte des mo yens de mise en forme (3) de l'enveloppe externe (2), integres structurellement au ballon (1) et majori- 
tairement disjoints de l'enveloppe externe (2), lesdits moyens de mise en forme (3) etant susceptibles, une fois le ballon (1) implante, 
d'etre actionnes pour d'une part exercer une pression motrice suffisante sur l'enveloppe externe (2) pour la contraindre a se deployer, 
et d'autre part occuper, au sein de ladite enveloppe externe (2), un volume suffisant pour assurer le deploiement de l'enveloppe externe 
(2) de sa configuration a volume reduit jusqu'a sa configuration expansee. Ballons intra- gastriques. 
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BALLON INTRA-GASTRIQUE AVEC MOYENS DE MISE EN FORME 
AMELIORES ET A RESISTANCE MECANIQUE RENFORCEE 



DOMAINE TECHNIQUE 



La presente invention se rapporte au domaine technique general des 
5 dispositifs implantables dans le corps humain destines a etre utilises dans le 
cadre d'un traitement de I'obesite, et notamment de I'obesite morbide, et tout 
particulierement a des implants aptes a reduire artificiellement le volume de 
I'estomac en vue notamment de produire une sensation de satiete chez le 
patient. 

10 La presente invention se rapporte a un ballon intra-gastrique expansible 
destine a etre implante dans I'estomac d'un patient dans le cadre d'un 
traitement de I'obesite, et comportant une enveloppe externe suffisamment 
souple pour passer d'une configuration a volume reduit a une configuration 
expansee conferant au ballon sa forme fonctionnelle. 



15 TECHNIQUE ANTERIEURE 



Les ballons intra-gastriques utilises pour le traitement de I'obesite se 
presentent generalement sous la forme d'une poche souple, formant 
I'enveloppe externe du ballon, et susceptible d'etre remplie, une fois le ballon 
implante a I'interieur de I'estomac, avec un fluide de gonflage, notamment de 
20 I'air, pour conferer au ballon sa forme fonctionnelle, c'est-a-dire un volume et 
une forme d'utilisation qui lui permettent d'occuper une importante partie de 
I'espace disponible pour les aliments. 
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Bien qu'ils presentent de multiples avantages, notamment lies a leur facilite 
de fabrication, de tels ballons souffrent neanmoins de plusieurs 
inconvenients. 

En particulier, les ballons intra-gastriques connus presentent souvent une 
5 certaine porosite, laquelle va permettre la fuite progressive du fluide contenu 
dans le ballon (gaz ou liquide), et entratner la diminution progressive du 
volume du ballon, et done I'efficaeite therapeutique de ce dernier. 

Ainsi, lorsque le volume du ballon ne correspond plus au volume souhaite 
pour le traitement de I'obesite, ce dernier ne cree plus la sensation de satiete 
1 0 voulue chez le patient. 

Ce probleme s'avere particulierement critique dans les cas ou I'enveloppe 
externe du ballon est uniquement remplie de gaz. 

Dans certains cas extremes, la diminution du volume du ballon peut 
entratner le passage de ce dernier a travers le pylore dans les voies 
15 intestinales, ce qui peut provoquer des complications severes chez le 
patient. 

Les proprietes ou caracteristiques du ballon intra-gastrique, telles que son 
etancheite, responsables du maintien du ballon dans sa configuration 
fonctionnelle au cours du temps, apparaissent done comme des parametres 
20 essentiels dont la maTtrise permet d'ameliorer I'efficaeite du traitement 
therapeutique. 

On voit done tout I'interet de realiser un ballon adapte pour conserver son 
volume et sa configuration fonctionnelle dans le temps, et ce meme lorsque 
I'enveloppe externe, soumise aux agressions exterieures et notamment aux 
25 sues digestifs, se deteriore et devient progressivement poreuse. 
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En outre, les ballons intra-gastriques generalement rencontres souffrent 
egalement d'une certaine fragilite, qui provient notamment du fait que la 
poche renfermant le gaz (ou le liquide) de gonflage forme egalement 
Penveloppe externe du ballon. Ladite poche subit done directement les 
5 agressions exterieures, ce qui augmente le risque de perforation, notamment 
lorsque le ballon est manipule par le praticien. 

On voit done tout I'interet de realiser un ballon intra-gastrique, qui, tout en 
etant suffisamment elastique, soit egalement suffisamment resistant et 
protege mecaniquement des agressions exterieures. 



10 EXPOSE DE ^INVENTION 



Les objets assignes a invention visent en consequence a porter remede aux 
differents inconvenients enumeres precedemment et a proposer un nouveau 
ballon intra-gastrique expansible pour le traitement de I'obesite ne 
presentant pas les inconvenients enumeres precedemment et qui, une fois 
15 positionne au sein de I'estomac dans sa configuration fonctionnelle, presente 
de tres faibles variations de volume au cours du temps. 

Un autre objet de invention vise a proposer un nouveau ballon intra- 
gastrique dont I'etancheite est amelioree, et dont les pertes de fluide de 
gonflage, notamment de gaz, sont limitees, augmentant ainsi la duree 
20 d'efficacite therapeutique du ballon. 

Un autre objet de Pinvention vise a proposer un nouveau ballon intra- 
gastrique qui, tout en presentant de bonnes proprietes d'elasticite, soit 
suffisamment resistant et protege mecaniquement des agressions 
exterieures. 
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Un autre objet de Pinvention vise a proposer un nouveau ballon intra- 
gastrique dont la mise en forme et Pexpansion sont particulierement 
simplifies et rapides. 

Un autre objet de Pinvention vise a proposer un nouveau ballon intra- 
5 gastrique qui, bien que presentant un volume non negligeable, soit 
suffisamment leger, atraumatique et bien supporte par le patient. 

Les objets assignes a Pinvention sont atteints a Paide d'un ballon intra- 
gastrique expansible destine a etre implante dans Pestomac d'un patient 
dans le cadre d'un traitement de Pobesite et comportant une enveloppe 

10 externe suffisamment souple pour passer d'une configuration a volume 
reduit, a une configuration expansee conferant au ballon sa forme 
fonctionnelle, caracterise en ce qu'il comporte des moyens de mise en forme 
de Penveloppe externe, integres structurellement au ballon et 
majoritairement disjoints de Penveloppe externe, lesdits moyens de mise en 

15 forme etant susceptibles, une fois le ballon implante, d'etre actionnes pour 
d'une part exercer une pression motrice suffisante sur Penveloppe externe 
pour la contraindre a se deployer, et d'autre part occuper, au sein de ladite 
enveloppe externe, un volume suffisant pour assurer le deploiement de 
Penveloppe externe de sa configuration a volume reduit jusqu'a sa 

20 configuration expansee. 

DESCRIPTIF SOMMAIRE DES DESSINS 

D'autres objets et avantages de Pinvention apparaTtront mieux a la lecture de 
la description qui suit, ainsi qu'a Paide des dessins annexes, donnes a titre 
purement illustratif et non limitatif, dans lesquels : 

25 - La figure 1 illustre, selon une vue en coupe transversale, un ballon intra- 
gastrique conforme a Pinvention dans sa position d'expansion maximale. 
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- La figure 2 illustre, selon une vue en coupe transversale, un ballon intra- 
gastrique conforme a ['invention dans sa position non expansee. 

MEILLEURE MANIERE DE REALISER [.'INVENTION 

Le ballon intra-gastrique conforme a Tinvention va maintenant etre decrit en 
5 se referant aux figures 1 et 2. 

Le ballon 1 intra-gastrique conforme a Tinvention est destine a etre implante 
dans I'estomac d'un patient dans le cadre d'un traitement de I'obesite. 

Le ballon 1 intra-gastrique est expansible et comporte a cet effet une 
enveloppe externe 2 suffisamment souple pour passer d'une configuration a 
10 volume reduit (illustree sur la figure 2) a une configuration expansee 
(illustree sur la figure 1). 

La configuration a volume reduit peut par exemple correspondre a une 

« 

configuration dans laquelle le ballon 1 se presente dans une position repliee 
occupant un volume reduit, facilitant ^introduction du ballon 1 dans 
15 Tcasophage. 

L'implantation du ballon 1 intra-gastrique conforme a Pinvention est en effet 
generalement realisee, de maniere classique et bien connue de Thomme du 
metier, par passage dans les voies orales oesophagiennes sous sa forme 
repliee, comprimee ou lache. Uexpansion, la mise en place et la liberation 
20 du ballon interviennent a la fin de ('operation gastro-endoscopique, lorsque le 
ballon 1 intra-gastrique est correctement positionne dans Testomac du 
patient. 

Ainsi, c'est dans sa configuration expansee que le ballon 1 va pouvoir 
occuper un volume non negligeable dans la cavite gastrique (non 
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representee), la configuration dite expansee conferant alors au ballon sa 
forme fonctionnelle. 

L'expression « forme fonctionnelle » fait ainsi reference d'une part au 
volume, et d'autre part a la forme d'utilisation therapeutique du ballon dans 
5 le cadre d'un traitement de I'obesite. 

Ainsi, en occupant une partie du volume interne de Testomac, le ballon 1 
intra-gastrique selon Pinvention permet de creer chez le patient une 
sensation rapide de satiete, qui s'accompagne d'une diminution de la 
quantite d'aliments ingeres. 

10 Selon Tinvention, le ballon 1 intra-gastrique comporte des moyens de mise 
en forme 3 de Tenveloppe externe 2. 

Ces moyens de mise en forme 3 sont integres structurellement au ballon, 
c'est-a-dire qu'ils font partie du ballon avant meme que ce dernier ne soit 
implante au sein de la cavite gastrique. Plus precisement, les moyens de 
15 mise en forme 3 sont integres au ballon 1 lors de sa fabrication, formant 
ainsi une partie des composants fonctionnels du ballon. 

Selon Tinvention, les moyens de mise en forme 3 de Tenveloppe externe 2 
sont susceptibles, une fois le ballon 1 implante ou mis en place au sein de 
Testomac, d'etre actionnes pour : 

20 - d'une part exercer une pression motrice suffisante sur I'enveloppe 

externe 2 pour la contraindre a se deployer, 

- et d'autre part occuper, au sein de ladite enveloppe externe 2, un 
volume suffisant pour assurer le deploiement de Tenveloppe 
externe 2 de sa configuration a volume reduit jusqu'a sa 
25 configuration expansee. 
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Ainsi, les moyens de mise en forme 3 sont avantageusement dimensionnes 
pour exercer une contrainte sur I'enveloppe externe 2 d'intensite 
sensiblement superieure a la force de resistance susceptible d'etre opposee 
par ladite enveloppe externe 2. 

5 Au sens de I'invention, I'enveloppe externe 2 designe la paroi exterieure du 
ballon intra-gastrique 1, delimitee interieurernent par une surface interne 21 
et exterieurement par une surface externe 2E formant la surface de contact 
du ballon 1 avec I'estomac. 

De fagon particulierement avantageuse, les moyens de mise en forme 3 sont 
10 configures et adaptes pour exercer une contrainte sensiblement normale et 
centrifuge sur I'enveloppe externe 2, de maniere a repousser cette derniere 
suivant les fleches F1 a F6 representees sur la figure 1. De fagon 
particulierement avantageuse, la contrainte s'exerce sur sensiblement toute 
la surface interne 21 de I'enveloppe externe 2, c'est-a-dire sensiblement 
15 selon toutes les directions de Tespace. 

Les moyens de mise en forme 3 sont avantageusement independants de 
Tenveloppe externe 2, et adaptes pour occuper un volume croissant au sein 
de Tenveloppe externe 2 de maniere a generer le deploiement de cette 
derniere. Plus precisement, les moyens de mise en forme 3 sont 
20 majoritairement disjoints de Penveloppe externe 2, de telle sorte que lorsque 
le ballon 1 se trouve dans une configuration non expansee ou pliee, illustree 
sur la figure 2, les moyens de mise en forme 3 ne sont pas necessairement 
en contact avec Tenveloppe externe 2 sur toute la surface interne 21 de cette 
derniere. 

25 Les moyens de mise en forme 3 sont ainsi avantageusement montes au sein 
de Penveloppe externe 2 avec une possibility de mobilite relativement a cette 
derniere. 
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Les moyens de mise en forme 3 sont ainsi avantageusement adaptes pour 
occuper un volume suffisant au sein de Tenveloppe externe 2 de telle sorte 
que cette derniere puisse atteindre sa configuration expansee. 

De fagon preferentielle, les moyens de mise en forme 3 presentent des 
5 proprietes de souplesse et d'elasticite, particulierement interessantes dans le 
present domaine d'appiication. 

La conception du ballon 1 conforme a I'invention, et notamment le recours 
aux moyens de mise en forme 3 decrits ci-dessus, permet ainsi d'obtenir un 
ballon 1 intra-gastrique susceptible de conserver sa forme fonctionnelle au 
10 cours du temps alors meme que Tenveloppe externe 2 se deteriore 
progressivement. 

Selon une premiere variante possible de Tinvention, non representee aux 
figures, les moyens de mise en forme peuvent etre avantageusement formes 
par une mousse visco-elastique a mernoire de forme, presentant des 
15 proprietes de rappel elastique en direction centrifuge suffisantes pour 
deployer I'enveloppe externe du ballon, lorsque cette derniere se trouve 
dans une configuration initiate a volume reduit au sein de Testomac. 

Dans cette premiere variante, on pourra realiser, par exemple a Taide d'un 
catheter, une communication fluidique entre I'interieur de Tenveloppe externe 
20 et I'atmosphere pour que la mousse puisse se detendre tout en contraignant 
Tenveloppe externe a se deployer, de Tair etant alors progressivement aspire 
dans Tenveloppe en raison de Pexpansion de la mousse. 

Selon une variante preferentielle de I'invention, representee sur la figure 1, 
les moyens de mise en forme 3 sont formes par une chambre de gonflage 4 
25 differente de I'enveloppe externe 2, et disposee a Tinterieur de cette derniere 
de maniere a assurer la mise en forme de ladite enveloppe externe 2 par 
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introduction d'un fluide de gonflage au sein de iadite de chambre de 
gonflage. 4. 

L'expression « chambre de gonflage » designe ici un organe gonflable, 
monte a I'interieur de I'enveloppe externe 2, et delirnitant un volume interieur 
5 susceptible d'etre rempli avec un fluide de gonflage. 

La chambre de gonflage 4 et I'enveloppe externe 2 sont de preference 
majoritairement disjointes, et sont avantageusement reliees ou solidarisees 
au niveau d'un moyen de connexion 10, du genre valve, permettant la 
connexion de la chambre de gonflage 4 a un reservoir de fluide, pour 
10 effectuer le remplissage de la chambre de gonflage 4. 

La chambre de gonflage 4 est ainsi susceptible d'etre actionnee par gonflage 
a I'aide d'un fluide tel qu'un gaz (ou encore un liquide). Au fur et a mesure de 
son gonflage, la chambre de gonflage 4 va ainsi s'expanser et exercer une 
contrainte sur I'enveloppe externe 2, precisement sur la surface interne 2I de 
15 cette derniere, tendant a la repousser en direction centrifuge, tel que cela est 
represents sur la figure 1 par les fleches F1 a F6, et ce jusqu'a ce que 
I'enveloppe externe 2 atteigne sa configuration expansee et fonctionnelle. 

La chambre de gonflage 4 et I'enveloppe externe 2 sont ainsi conformees de 
telle maniere que lors de Poperation de gonflage, I'enveloppe externe 2 
20 n'exerce qu'une faible resistance en regard de la pression exercee sur sa 
surface interne 21 par la chambre de gonflage 4. 

La chambre de gonflage 4 constitue ainsi une barriere etanche entre le fluide 
de gonflage qu'elle contient et I'enveloppe externe 2, empechant le fluide de 
gonflage de migrer vers I'enveloppe externe 2 du ballon 1, dont I'etancheite 
25 est plus faible que la chambre de gonflage 4. 
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En outre, Penveloppe externe 2 etant separee et independante des moyens 
de mise en forme 3, notamment de la chambre de gonflage 4, elle est 
susceptible d'assurer de maniere efficace la protection mecanique de ces 
derniers. 

5 A cet effet, Penveloppe externe 2 sera preferentiellement realisee a partir de 
materiaux souples, elastiques et presentant de bonnes proprietes de 
resistance mecanique. 

De fa<?on particulierement avantageuse, la chambre de gonflage 4 et 
Penveloppe externe 2 sont conformees pour que, lorsque la chambre de 
10 gonflage 4 occupe sa position expansee, Penveloppe externe 2 vienne 
sensiblement epouser la forme de ladite chambre de gonflage 4. 

Dans cette position dite expansee, la chambre de gonflage 4 pourra etre 
surgonflee, c'est-a-dire remplie d'une quantite de fluide sensiblement 
superieure a la quantite de fluide qu'elle est norrnalement capable de 
15 contenir sans subir de deformation ou encore d'extension elastique de sa 
paroi. 

De fagon preferentielle, la chambre de gonflage 4 et Penveloppe externe 2 
sont conformees pour que lors de Toperation de gonflage, un leger jeu 
subsiste entre la surface externe 4E de la chambre de gonflage et la surface 
20 interne 21 de Penveloppe externe 2, ce jeu J etant suffisant pour autoriser 
une certaine mobilite relative entre la chambre de gonflage 4 et Penveloppe 
externe 2. 

Une telle mobilite permet ainsi d'une part d'eviter que Penveloppe externe 2 
n'entrave le gonflage de la chambre de gonflage 4, et d'autre part 
25 d'empecher la formation de plis sur Penveloppe externe 2. 
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Avantageusement, la chambre de gonflage 4 est formee par une poche 
interne 5 suffisamment souple pour passer d'une position a volume reduit a 
une position expansee. 

La poche interne 5 est preferentiellement formee par un materiau 
5 elastomere, presentant une elasticity suffisante pour autoriser un 
surgonflage de ladite poche interne 5. 

Avantageusement, la chambre de gonflage 4, precisement la poche 
interne 5, est destinee a etre rempiie avec un gaz formant le fluide de 
gonflage. Bien evidemment, le fluide de gonflage pourrait etre un liquide et 
10 ce, sans sortir du cadre de Pinvention. 

Le ballon intra-gastrique 1 forme ainsi, avec la chambre de gonflage 4 (ou 
poche interne 5) et I'enveloppe externe 2, constituant une poche externe, un 
ballon double poches. 

Avantageusement, la poche interne 5 est delimitee par une paroi 6, distincte 
15 et majoritairement dissociee de I'enveloppe externe 2, comprenant au moins 
un ecran sensiblement impermeable aux gaz, afin d'ameliorer I'etancheite 
globale du ballon. La paroi 6 peut ainsi avantageusement etre formee par un 
film multi-couches, I'ecran formant alors Tune des couches du film, ou par un 
film rnono-couche, auquel cas I'ecran forme I'unique couche du film. 

20 De fagon particulierement avantageuse, Tecran comprend dans sa 
composition au moins un polymere a effet barriere aux gaz. 

Par « polymere a effet barriere aux gaz», on designe des polymeres 
presentant une permeabilite aux gaz nettement inferieure a celle du silicone, 
et notamment une permeabilite a I'oxygene (0 2 ) inferieure a environ 10 fois 
25 celle du silicone. 
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L'ecran pourra ainsi etre compose d'un ou plusieurs polymeres 
thermoplastiques a effet barriere aux gaz, tels que I'ethylene vinyle alcool 
(EVOH), le polychlorure de vinylidene (PVDC), le poly-acrylonitrile (PAN), le 
polyamide (PA), le polyamide bi-oriente, le polyethylene terephtalate (PET), 
5 le polyethylene terephtalate bi-oriente, et le polyurethane thermoplastique 
elastomere. 

Selon une variante preferentielle de I'invention, la poche interne 5 est formee 
par un ou plusieurs film(s), par exemple deux films de polyurethane 
thermoplastique elastomere, lesdits films pouvant etre solidarises ensemble, 
10 par exemple par collage, ou mobiles les uns par rapport aux autres. 

Le polyurethane presente, entre autres proprietes interessantes, un faible 
effet collant, facilitant le phage, et egalement des proprietes de memoire de 
forme. 

A titre d'exemple illustratif, la permeabilite a I'oxygene (0 2 ) du polyurethane 
15 est de I'ordre de 350 cm 3 .60 urn / m 2 . 24h . bar a 
1600cm 3 .100 um.m 2 .24h.1bar, alors que la permeabilite du silicone est de 
I'ordre de 130 000 cm 3 . 100 urn / m 2 . 24h . bar (mesures effectuees a 37°C 
et 90% d'humidite relative). 

Un tel materiau presente egalement des proprietes elastiques autorisant un 
20 surgonflage de la poche interne 5, tout en offrant une resistance mecanique 
satisfaisante. 

Avantageusement, la chambre de gonflage 4 est adaptee pour presenter, 
dans sa position expansee, une forme sensiblement spherique. 

A cet effet, la poche interne 5 est preferentiellement fabriquee a I'aide d'un 
25 procede de thermoscellage, thermosoudage ou encore de thermoformage. 
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Plus precisement, le procede de fabrication de la poche interne 5 comporte 
une etape d'assemblage, au cours de laquelle on assemble, par soudure ou 
collage, le long d'une ligne de soudure peripherique, une ou plusieurs 
feuilles (par exemple deux feuilles) de forme predeterminee en materiau 
5 sensiblement impermeable aux gaz, tel que le polyurethane thermoplastique 
elastomere, prealablement mises en forme, par exemple par thermoformage, 
de maniere a leur conferer une forme hemispherique. 

Chaque feuille peut etre formee par un unique film de polyurethane, mais est 
de preference formee par plusieurs, et par exemple, deux films de 
10 polyurethane superposes, lesdits films pouvant etre solidarises ensemble, 
par exemple par collage, ou mobiles les uns par rapport aux autres. 

L'enveloppe externe 2 est quant a elle preferentiellement realisee a I'aide 
d'un procede de moulage par injection. 

De fagon particulierement avantageuse, la chambre de gonflage 4 et 
15 I'enveloppe externe 2 sont sensiblement concentriques et spheriques, la 
forme spherique de I'enveloppe externe 2 conferant ainsi au ballon 1 intra- 
gastrique un caractere atraumatique. 

Selon une caracteristique particulierement avantageuse de Tinvention, 
I'enveloppe externe est formee par un materiau bio-compatible susceptible 
20 d'etre bien supporte par le patient. 

Ainsi, I'enveloppe externe 2 pourra etre formee par un materiau elastomere, 
du genre silicone, un tel materiau presentant notamment des proprietes 
elastiques et de resistance mecanique interessantes. 

L'enveloppe externe 2 presente avantageusement des proprietes d'opacite 
25 radiologique. 
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En outre, selon une variante preferentieile de ['invention, le silicone utilise 
pour former I'enveloppe externe 2 est avantageusement colore en blanc par 
traitement au sulfate de baryum. 

De fagon preferentieile, Pepaisseur de la poche interne 5 sera inferieure a 
5 I'epaisseur de I'enveloppe externe 2, cette derniere assurant alors une 
fonction de protection mecanique relativement a la poche interne 5, limitant 
les risques de deterioration et/ou de perforation de ladite poche interne 5. 

Ainsi, la conception du ballon 1 selon I'invention permet d'avoir recours a 
deux materiaux differents pour realiser la poche interne 5 et I'enveloppe 
10 externe 2, et egalement de realiser une poche interne 5 d'epaisseur 
particulierement faible, ce qui permet notamment de limiter I'espace occupe 
par le ballon 1 lorsqu'il se trouve dans sa configuration a volume reduit pour 
etre implante dans Testomac d'un patient. 

De fagon particulierement avantageuse, et pour ameliorer encore davantage 
15 I'etancheite globale du ballon, il est possible de recouvrir I'enveloppe 
externe 2 de parylene. De meme, la chambre de gonflage 4 pourra 
egalement etre recouverte de parylene. 

Une telle mesure presente egalement Tavantage de reduire Teffet collant du 
silicone. 

* 

V 

20 Selon une variante encore plus preferentieile de I'invention, le ballon 1 intra- 
gastrique comporte des moyens de lestage formes par des corps solides et 
denses 8, de preference en tungstene, destines a alourdir sensiblement le 
ballon 1 . 
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En effet, lorsque la chambre de gonflage 4 est uniquement remplie de gaz, 
le ballon 1 peut avoir tendance a remonter dans la partie haute de restomac 
et gener la penetration des aliments dans la cavite gastrique. 

Le recours aux moyens de lestage permet ainsi d'ameliorer le 
5 positionnement du ballon 1 ail sein de Pestomac et d'eliminer en meme 
temps une source importante d'inconfort pour le patient. 

De fagon particulierement avantageuse, les corps solides et denses 8 sont 
relies les uns aux autres par des portions de fils 9, de maniere a former une 
chaTne, laquelle est avantageusement disposee a I'interieur de la chambre 
10 de gonflage 4 et attachee de preference a la valve 1 0. 

La mise en place terminate du ballon 1 intra-gastrique conforme a I'invention 
va maintenant etre decrite. 

Avant son implantation, le ballon 1 intra-gastrique conforme a Tinvention se 
presente de preference sous une forme repliee, voire comprimee, de 
15 maniere a faciliter son introduction et son passage dans les voies orales du 
patient, et en particulier I'cesophage. 

Le ballon 1 peut avantageusement etre replie au . sein d'une housse de 
maintien, destinee a faciliter I'implantation du ballon. Dans ce cas, le ballon 
est introduit, avec sa housse, au sein de la cavite gastrique puis libere, et la 
20 housse est retiree. 

Une fois positionne a I'interieur de I'estomac du patient, le ballon 1 intra- 
gastrique doit subir plusieurs operations de la part du praticien afin de le 
rendre fonctionnel, c'est-a-dire de lui donner un volume suffisant pour qu'il 
occupe une partie de I'espace de la cavite gastrique reservee aux aliments. 
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Dans le cas du ballon represents sur la figure 1, le praticien connecte, par 
exemple a I'aide d'un catheter prolonge par une aiguille de gonflage, la 
valve 10 a une source de fluide, preferentiellement de I'air, pour gonfler la 
chambre de gonflage 4. Cette operation a pour effet de permettre 
5 ['expansion de ladite chambre de gonflage 4, laquelle va venir exercer une 
contrainte sur Tenveloppe externe 2 tendant a la repousser progressivement 
en direction centrifuge suivant les fleches F1 a F6. 

L'operation de gonflage se poursuit ainsi jusqu'a ce que Penveloppe 
externe 2 atteigne sa configuration expansee et fonctionnelle. 

10 Lorsque cette configuration est atteinte, le praticien peut retirer du corps du 
patient tout le materiel necessaire au gonflage, a savoir le catheter et 
Paiguille de gonflage, cette operation ayant pour effet de liberer le ballon. 

Le systeme forme par Tassociation de la chambre de gonflage 4 avec 
Penveloppe externe 2 presente ainsi plusieurs caracteristiques communes 
15 avec le couple classique chambre a air-pneu, notamment en termes de 
souplesse et d'elasticite mais egalement en termes de resistance mecanique 
et de protection du systeme vis-a-vis des agressions exterieures. 

Le ballon 1 intra-gastrique selon Pinvention est done avantageusement 
congu de maniere a conserver sa forme fonctionnelle et son volume au 
20 cours du temps et ce, alors meme que Tenveloppe externe 2 pourrait se 
deteriorer progressivement. 

Un autre avantage du ballon intra-gastrique conforme a I'invention est qull 
presente des proprietes de resistance mecanique particulierement 
interessantes, notamment grace a Tenveloppe externe 2 formant un moyen 
25 de protection mecanique du ballon. 
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Un autre avantage du ballon 1 intra-gastrique conforme a ['invention est qu'il 
presente une etancheite amelioree par rapport aux ballons connus. 

Un autre avantage du ballon 1 intra-gastrique conforme a invention est qu'il 
est suffisamment robuste pour permettre une manipulation aisee par le 
5 praticien. 

POSSIBILITE D'APPLICATION INDUSTRIELLE 

L'invention trouve son application industrielle dans la conception et la 
fabrication de dispositifs implantables de lutte contre I'obesite. 
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REVENDICATIONS 



1 - Ballon intra-gastrique expansible destine a etre implante dans I'estpmac 
d'un patient dans le cadre d'un traitement de I'obesite et comportant une 
enveloppe externe (2) suffisamment souple pour passer d'une 
5 configuration a volume reduit a une configuration expansee conferant au 

ballon (1) sa forme fonctionnelle, caracterise en ce qu'il comporte des 
moyens de mise en forme (3) de I'enveloppe externe (2), integres 
structurellement au ballon (1) et majoritairement disjoints de I'enveloppe 
externe (2), lesdits moyens de mise en forme (3) etant susceptibles, une 

10 fois le ballon (1) implante, d'etre actionnes pour d'une part exercer une 

pression motrice suffisante sur I'enveloppe externe (2) pour la 
contraindre a se deployer, et d'autre part occuper, au sein de ladite 
enveloppe externe (2), un volume suffisant pour assurer le deploiement 
de I'enveloppe externe (2) de sa configuration a volume reduit jusqu'a sa 

15 configuration expansee. 

2 - Ballon intra-gastrique selon la revendication 1 caracterise en ce que les 

moyens de mise en forme (3) sont formes par une chambre de 
gonflage (4), differente de I'enveloppe externe (2) et disposee a 
I'interieur de cette derniere de maniere a assurer sa mise en forme par 
20 introduction d'un fluide de gonflage au sein de ladite chambre de 

gonflage (4). 

3 - Ballon intra-gastrique selon la revendication 2 caracterise en ce que la 

chambre de gonflage (4) et I'enveloppe externe (2) sont conformees 
pour que lorsque la chambre de gonflage (4) occupe sa position 
25 expansee, I'enveloppe externe (2) vienne sensiblement epouser la forme 

de ladite chambre de gonflage (4). 
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4 - Ballon intra-gastrique selon la revendication 2 ou 3 caracterise en ce 
que la chambre de gonflage (4) est formee par une poche interne (5) 
suffisamment souple pour passer d'une position a volume reduit a une 
position expansee. 

5 5 - Ballon intra-gastrique selon la revendication 4 caracterise en ce que la 
poche interne (5) est formee par un materiau elastomere. 

6 - Ballon intra-gastrique selon la revendication 4 ou 5 caracterise en ce 
que la poche interne (5) est delimitee par une paroi (6) comprenant au 
moins un ecran sensiblement impermeable aux gaz. 

10 7- Ballon intra-gastrique selon la revendication 6 caracterise en ce que 
I'ecran comprend dans sa composition au moins un polymere a effet 
barriere aux gaz. 

8- Ballon intra-gastrique selon la revendication 7 caracterise en ce que 
I'ecran est compose d'un ou plusieurs polyrneres thermoplastiques a 

1 5 effet barriere aux gaz. 

9- Ballon intra-gastrique selon la revendication 8 caracterise en ce que 
I'ecran est compose d'un ou plusieurs polyrneres choisis dans le groupe 
des polyrneres a effet barriere aux gaz tels que I'ethylene vinyle alcool 
(EVOH), le polychlorure de vinylidene (PVDC), le poly-acrylonitrile 

20 (PAN), le polyamide (PA), le polyamide bi-oriente, le polyethylene 

terephtalate (PET), le polyethylene terephtalate bi-oriente, et le 
polyurethane thermoplastique elastomere. 

10 - Ballon intra-gastrique selon I'une des revendications 4 a 9 caracterise en 
ce que la poche interne (5) est formee par au moins un film de 
25 polyurethane thermoplastique elastomere. 
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11 - Ballon intra-gastrique selon Tune des revendications precedentes 
caracterise en ce que I'enveloppe externe (2) est formee par un 
materiau biocompatible. 

12 - Ballon intra-gastrique selon I'une des revendications precedentes 
5 caracterise en ce que I'enveloppe externe (2) est formee par un 

materiau elastomere. 

13 - Ballon intra-gastrique selon la revendication 12 caracterise en ce que 
I'enveloppe externe (2) est en silicone. 

14 - Ballon intra-gastrique selon la revendication 13 caracterise en ce que le 
10 silicone est colore en blanc par traiternent au sulfate de baryum. 

15 - Ballon intra-gastrique selon I'une des revendications precedentes 
caracterise en ce que I'enveloppe externe (2) est recouverte de 
parylene. 

16 - Ballon intra-gastrique selon I'une des revendications 2 a 15 caracterise 
15 en ce que le fluide de gonflage est un gaz. 

17 - Ballon intra-gastrique selon I'une des revendications 2 a 16 caracterise 
en ce que la chambre de gonflage (4) est adaptee pour presenter, dans 
sa position expansee, une forme sensiblement spherique. 

18 - Ballon intra-gastrique selon I'une des revendications 2 a 17 caracterise 
20 en ce que la chambre de gonflage (4) et I'enveloppe externe (2) sont 

sensiblement mobiles I'une par rapport a I'autre. 
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19 - Ballon intra-gastrique selon I'une des revendications 2 a 18 caracterise 
en ce que la chambre de gonflage (4) et I'enveloppe externe (2) sont 
sensiblement concentriques. 

20 - Ballon intra-gastrique selon I'une des revendications 2 a 19 caracterise 
en ce que la chambre de gonflage (4) est recouverte de parylene. 
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